Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice

Chomutov, o.z. Praha, 18. 9. 2025
Kochova 1185 &islo jednaci: 010576/25/CIA
430 12 Chomutov spisova znacka: 8280 SR ML PDZZ 230625

Rozhodnuti o nakladech fizeni

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s., ICO 25677675, sidlem Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00
Praha 3 (dale jen ,akreditaéni organ®), vécné pfislusny nazakladé povéfeni vydaného
Ministerstvem prumyslu a obchodu podle § 15 odst. 1 zakona ¢.22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zmeéné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale jen ,zakon €. 22/1997 Sb.“) rozhodl podle § 79 zakona ¢€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“) a § 16 odst. 4 a 6 zakona ¢. 22/1997 Sb. o nakladech
fizeni spojenych s akreditaci subjektu posuzovani shody Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice
Chomutov, 0.z., ICO 25488627, sidlem Kochova 1185, 430 12 Chomutov (déle jen ,subjekt®),

takto:

I. Subjekt je povinen uhradit akreditaCnimu organu skute¢né vynalozené naklady spojené
s akreditaci, které akreditaCni organ vynalozil vramci nasledného provéfeni plnéni
akreditacnich pozadavku subjektem ve vztahu k jeho objektu &. 8280, Oddéleni klinické
biochemie, spojeného s Fizenim o zadosti subjektu o rozSifeni rozsahu akreditace
ze dne 23. 6. 2025 ve vztahu k témuz objektu, jeZ po odecteni zalohy uhrazené subjektem Cini
I

[I. Subjekt je povinen provést uhradu nakladd stanovenych ve vyroku I. ve Ihuté - ode dne
dorugeni tohoto rozhodnuti na bankovni ucet | rod variabilnim

symbolem [N

Oddvodnéni:
Dle § 16 odst. 6 zakona &. 22/1997 Sb. akreditaCni organ provéfuje nasledné u subjektu
posuzovani shody, na jeho naklady, plnéni akreditacnich pozadavk(. Pokud akreditaéni organ
zjisti, Ze subjekt posuzovani shody nespliuje akreditaéni poZzadavky, na jejichz zakladé mu byla
udélena akreditace, rozhodne o pozastaveni akreditace a stanovi |h(tu pro zjednani napravy.
V souladu s povinnosti stanovenou citovanym ustanovenim akredita¢ni organ doruenim

oznameni o zahajeni fizeni o dozoru &. j. 008256/25/CIA dne 22.7.2025 zahdjil fizeni z moci
Ufedni za uCelem nasledného provéfreni plnéni akreditatnich pozadavkd subjektem (tzv. dozor)

ve vztahu kjeho objektu ¢&. 8280, Oddéleni Kklinické biochemie, provozovanému na adrese
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Kochova 1185, 430 12 Chomutov, pro ktery byla subjektu udélena akreditace dokladana
osveédcenim o akreditaci €. 471/2025 ze dne 17. 9. 2025.

Dne 23.6.2025 obdrzel akreditatni organ zadost subjektu o rozSifeni rozsahu akreditace
ze dne 23. 6. 2025 dle § 16 odst. 7 zakona €. 22/1997 Sb. ve vztahu k témuz objektu, ¢imz bylo
v této véci zahajeno fizeni. S ohledem na souvislost pfedmétu obou spravnich fizeni, ktera
se tykaji téZe akreditace, akreditacni organ postupem dle § 140 odst. 1 spravniho fadu tato fizeni
spojil do spole¢ného Fizeni; usneseni o spojeni fizeni bylo v souladu s § 140 odst. 4 spravniho
fadu poznamenano do spisu.

v

Podle § 16 odst. 4 zakona & 22/1997 Sb. je subjekt povinen akreditaCnimu organu uhradit
skute¢né vynaloZzené naklady spojené s akreditaci (dale jen ,naklady“), a to i zalohové.
K vylou€eni pochybnosti stanovi § 16 odst. 6 téhoz zakona, Ze nasledné provéfovani plnéni
akreditacnich pozadavkl provadi akreditaCni organ u subjektu na jeho naklady.

Rozhodnutim akreditaéniho organu ¢&. j. 008258/25/CIA ze dne 22. 7. 2025 byla subjektu uloZena
povinnost uhradit zalohu na pfedpokladané skute¢né vynaloZzené naklady spojené s akreditaci
ve Vvysi _Tuto zalohu subjekt v souladu s rozhodnutim uhradil.

Jelikoz subjekt ve spole€ném fizeni splnil pozadavky pfedepsané § 16 zakona &. 22/1997 Sb.,
akreditaéni organ vyhovél jeho Zadosti a vydal subjektu nové osvédCeni o akreditaci. V ramci
nasledného provéreni plnéni akreditacnich pozadavkl subjektem, které bylo soucasti spoleéného
fizeni, akreditacni organ nezjistil, ze subjekt nesplfiuje akreditacni pozadavky, na jejichz zakladé
mu byla udélena akreditace. Proto akreditaéni organ postupem dle § 66 odst. 2 spravniho fadu
fizeni v tomto rozsahu zastavil usnesenim, které bylo poznamenano do spisu. Akreditace udélena
subjektu pro jeho objekt €. 8280, Oddéleni klinické biochemie tedy zlstava v platnosti a jeji rozsah
je specifikovan ve vydaném osvédc&eni o akreditaci.

Vzhledem k tomu, Ze akreditacni organ provedl veSkeré ukony potfebné pro vydani rozhodnuti
vtomto spravnim fFizeni, provedl vylctovani skute€né vynaloZzenych nakladl spojenych
s akreditaci. VySe skuteCné vynaloZzenych nakladl spojenych s akreditaci byla stanovena
postupem upravenym dokumenty 10 _09-P002 Stanoveni naklad( procesu akreditace a 10_09-
P001 Cenik sluzeb CIA v souladu s pravidly zakotvenymi v metodickém pokynu pro akreditaci
MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditaéniho procesu, v platném znéni. Uvedené dokumenty jsou
zvefejnéné na internetovych strankach akreditaéniho organu http://www.cai.cz/ v sekci Dokumenty
ke stazeni. Castka skuteéné vynalozenych nakladl spojenych s akreditaci neni navysena o dan
z pfidané hodnoty, nebot akreditacni organ neni pfi vykonu pusobnosti v oblasti vefejné spravy
osobou povinnou k dani ve smyslu § 5 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Od vynalozenych nakladd akreditaéni organ odecCetl zalohu uhrazenou subjektem ve vysi
_ . Detailni rozepsani skute¢né vynalozenych nakladld spojenych s akreditaci
je uvedeno v pfiloze tohoto rozhodnuti.

Vyslednou Castku ve vysi _ uvedenou ve vyroku |. tohoto rozhodnuti je subjekt povinen
uhradit ve Ih(té a zpusobem, které jsou stanoveny vyrokem Il. Za den uUhrady skute¢né
vynalozenych nakladl spojenych s akreditaci se povazZuje den pfipsani stanovené c¢astky
na bankovni u€et oznaceny ve vyroku Il. tohoto rozhodnuti v plné vysi. Rozhodnuti slouzi téz jako
ucetni doklad.
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Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti se Ize odvolat ve lhaté 15 dnd, pocinajici dnem nasledujicim
po jeho doru€eni. Odvolani se podava ke statutarnimu organu akreditatniho organu
prostfednictvim akreditacniho organu. Odvolani nema odkladny ucinek.

feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
podepsano elektronicky
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Pfiloha k rozhodnuti &. j. 010576/25/CIA

Dokumenty a zaznamy, na které je dale odkazovano, jsou (pokud neni uvedeno jinak) soucasti
spisu.

V Rozhodnuti o nakladech Fizeni jsou vycisleny skuteéné vynaloZzené naklady spojené s akreditaci
po odeéteni zalohy. Rozhodnuti slouzi zaroven jako ucetni doklad. Pro Vasi lepSi orientaci nize
uvadime rozpis skuteéné vynaloZzenych nakladli a zalohy, jejichz Uhrada je rozhodnutim
prfedepsana:

Naklady spojené s pfezkoumanim zadosti, na jehoz zakladé bylo fizeni o dozoru zahajeno,
vynalozené v obdobi
od 23. 6. 2025 do 27. 6. 2025
Role osoby (EVC) Cas (hod) Castka (Kg)

Garant - -

Reditel odboru akreditaéni ¢innosti i N

Celkem -

Identifikace osob zapojenych do pfezkoumani je uvedena v zaznamu, ktery je soucasti spisu.
Naklady spojené s prezkoumanim sestavaji z nakladd na pfezkoumani pripustnosti, Uplnosti
a spravnosti zadosti o akreditaci a jsou dany &asem vynalozenym odbornymi pracovniky
akreditaéniho organu na pfezkoumani zadosti.

Naklady spojené s pfipravou na posuzovani a prezkoumanim dokumentl a zaznamu vynalozené
v obdobi

od 27. 6. 2025 do 11. 8. 2025
Role osoby (EVC) Cas (hod) Castka (K¢)
Vedouci posuzovatel-
Odborny posuzovate! |l
Odborny posuzovate! [}
Celkem

Identifikace osob zapojenych do pfipravy na posuzovani a pfezkoumani dokumentd a zaznamu
je uvedena v souhrnné zpravé vedouciho posuzovatele, ktera je soucasti spisu.
Na zakladé studia podkladl a identifikace rizik sestavil vedouci posuzovatel skupinu posuzovatell
a zajistil oznameni jejiho sloZeni subjektu pisemnou informaci, ktera je soucasti spisu. Skupina
posuzovatell se vramci pfipravy na posuzovani seznamila s podklady dodanymi subjektem
v rozsahu pfezkoumané dokumentace uvedené v zapise z tvodniho zasedani.
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Naklady spojené s posuzovanim, v€etné vypracovani zprav, vynalozené v obdobi
od 11. 8. 2025 do 3. 9. 2025
Naklady Posuzovani Hotové vydaje
Role osoby (EVC) Cas (hod) Castka (Kg) Castka (Kg)

Vedouci posuzovatel -
Odborny posuzovatel -
Odborny posuzovate! [l
Celkem

Identifikace osob zapojenych do posuzovani je uvedena v souhrnné zpravé vedouciho
posuzovatele.

Skupina posuzovatell provedla posuzovani v souladu s ¢asovym programem véetné vyhodnoceni
zZjisténi z posuzovani. Vedouci posuzovatel Fidil a koordinoval praci ¢lenu skupiny posuzovateld,
analyzoval vystupy jejich prace a u€inéna zjisténi. Kazdy z ¢lenl skupiny posuzovatel( vypracoval
zpravu/y odborného posuzovatele, pfipadné expertni posudek, které jsou zaloZeny ve spisu.
Vedouci posuzovatel vypracoval souhrnnou zpravu vedouciho posuzovatele, kterou projednal
se zastupcem subjektu. V navaznosti na zjisténi z posuzovani vedouci posuzovatel pfezkoumal
a pripadné upravil plan pravidelnych dozorovych navstév véetné rozsahu witness auditu
a se subjektem projednal kone¢ny navrh osvédceni o akreditaci v€etné pfilohy.

Naklady spojené s rozhodovanim, vynalozené v obdobi
od 3. 9. 2025 do 18. 9. 2025
Role osoby (EVC) Cas (hod) Ca g

Cted [l
Inspektor -
Reditel odboru akreditaéni ¢innosti -

Vedouci posuzovate! [l
Celkem

(@
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Rozhodovani o akreditaci je popsano v €l. 7.7 a 7.9 az 7.11 MPA 00-01-.. Zakladni pravidla
akreditaéniho procesu, v platném znéni. Podrobnosti stran nakladu spojenych s rozhodovanim
jsou obsazeny v kapitole 6 MPA 00-01-. Zakladni pravidla akreditatniho procesu
a v dokumentech 10 _09-P002 Stanoveni nakladl procesu akreditace a 10_09-P001 Cenik sluzeb
CIA, dostupnych na webovych strankach akreditaéniho organu v sekci Dokumenty ke staZeni,
v platném znéni. Naklady rozhodovani sestavaji z nakladu vynaloZenych na kontrolu pfipadu
pracovniky ve funkcich &te¢ a inspektor, pfezkoumani podkladl a rozhodnuti, zda subjekt splfiuje
akreditacni pozadavky v rozsahu podané zadosti a udélené akreditace.

Identifikace osob zapojenych ve fazi rozhodovani je uvedena v zaznamu Ukonceni pfipadu, ktery
je soucasti spisu.
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Celkovy pfehled skute€né vynalozenych nakladui:
Faze Naklad (K¢) Rezie (KE) Celkem (K¢)
Pfezkoumani
Pfiprava na posuzovani
Posuzovani
Rozhodovani
Hotové naklady
Naklady na subdodavku
Celkem naklady
Zaloha
Doplatek (+) / Vratka (-)

Naklady vynalozené na vykonné hodiny ve fazich Pfezkoumani, Pfiprava na posuzovani,
Posuzovani a Rozhodovani byly stanoveny jako soucin vynaloZzenych hodin a hodinové sazby
_ odrazejici skute€né vynalozené naklady akreditacniho organu na jednu vykonnou
hodinu. Rezijni naklady spojené s fazi Pfiprava na posuzovani, Posuzovani byly stanoveny jako
soucin pfedpokladané doby pfipravy na posuzovani a posuzovani a jednotkové sazby rezijnich
nakladt v castce _ Rezijni naklady spojené s fazi Pfezkoumani a Rozhodovani byly
stanoveny jako sougin vynalozenych hodin a hodinové sazby [ V rripadé vyuziti
subdodavky zahraniénim akreditaénim organem, je uvedena Castka nakladl spojenych s timto
posouzenim. VSechny vySe uvedené polozky nakladu predstavuji v uhrnu skute¢né vynalozené
naklady spojené s akreditaci.

Akreditani organ neni pfi vykonu plsobnosti v oblasti vefejné spravy osobou povinnou k dani
ve smyslu § 5 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisu.
Proto neni ¢astka skute¢né vynalozenych nakladu navysSena o dar z pfidané hodnoty.

Véfime, ze tyto informace pfispéji k Vasi lepSi orientaci v administraci provadéni akreditace.
Pokud byste pozadovali dalSi informace, mate moznost pozadat o nahlédnuti do spisu v sidle
a v pracovni dobé akreditaéniho organu.
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